UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SOY TE

S6: 406 /KH-SYT Thanh phé H6 Chi Minh, ngay 10 thdng 01 niam 2025

KE HOACH 7
Kiém tra co s& ban 1é thuoc (nha thuoc) dat chuan GPP
trén dia ban Thanh pho H6 Chi Minh nim 2025

Can ct Luat Dugc ngay 06/4/2016; Luat stra doi, bd sung mot sb diéu cua Luat Duogc
ngay 21/11/2024;

Can ctr Luat Gid ngay 19/6/2023;

Can ctr Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té; Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP
ngdy 11/12/2023 cta Chinh phu sira ddi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nude cia Bo Y té;

Can ctr Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sb diéu cua Luat Gia;

Can ctr Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua B trudng Bo Y té quy
dinh vé “Thuyc hanh t6t co sé ban 1¢ thudc”; Thong tu s6 12/2020/TT-BY T ngay 22/6/2020
ctia B truong Bo Y té sira d6i, bd sung mot sd diéu cua Thong tu sb 02/2018/TT-BYT
ngay 22/01/2018 cua B truong BO Y té quy dinh vé Thyuc hanh tdt co sd ban 1é thudc;
Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ctia Bo truéng Bo Y té sira doi, bo sung
va bai bé mot sé vin ban quy pham phap ludt do Bo truéng Bo Y té ban hanh, lién tich ban
hanh;

Can ctr Thong tu s 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua B trudng Bo Y té quy
dinh vé Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

Can ctr Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng Bo Y té quy
dinh ghi nhin thubc, nguyén liéu lam thude va to huéng dan sir dung thude; Thong tu so
23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 cua Bo truéng BO Y té sira doi, bd sung mét sb diéu
tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cuiia B truong Bo Y té quy dinh ghi
nhin thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir dung thudc;

Can ctr Thong tu s6 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cua B truong Bo Y té quy
dinh vé don thudc va viéc ké don thube hoa duoc, sinh pham trong diéu tri ngoai tra; Thong
tr s6 18/2018/TT-BYT ngay 22/8/2018 cua Bo trudng Bo Y té stra doi, bd sung mot sd
diéu cua Thong tu s6 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 quy dinh vé don thude va ké don
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thudc héa duge, sinh phdm trong diéu tri ngoai tra; Thong tu s6 27/2021/TT-BYT ngay
20/12/2021 ciia Bo truéng Bo Y té vé viéc quy dinh ké don thude bang hinh thirc dién tir;
Thong tu s6 04/2022/TT-BYT ngay 12/7/2022 ciia Bo truong Bo Y té stra d6i, bd sung
mot s6 didu ciia Thong tu s6 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017, Thong tu s6 18/2018/TT-
BYT ngay 22/8/2018 ctia B truéng Bo Y té sira d6i, bd sung mot s6 dicu cua Thong tur s6
52/2017/TT-BYT quy dinh vé don thubc va ké don thudc héa dugc, sinh pham trong diéu
tri ngoai trd va Thong tu s6 27/2021/TT-BYT ngay 20/12/2021 cta BO trudng Bo Y té vé
viéc quy dinh ké don thudc bang hinh thirc dién tir;

Can ctr Thong tu s6 44/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh vé ké don thudc cd truyén, thude duoc lidu va két hop thude cd truyén, thude duoc
lidu, v6i thude hoa duoc;

Cin ctr Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta Bo truong Bo Y té ban
hanh Danh muc thude doc va nguyén liéu doc lam thudc;

Can ctr Thong tu s 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta Bo trudong BO Y té ban
hanh Danh muc thudc khong ké don;

Can ct Thong tu sb 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo trudng Bo Y t& quy
dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat dugc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
cua Chinh phu vé thubc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét; Thong tu sO
27/2024/TT-BYT ngay 01/11/2024 cta B truong Bo Y té stra d6i, bd sung mot s diéu
ctia Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 ctia Bo truong BO Y té quy
dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat duge va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét;

Can ctr Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo trudng B Y t& quy
dinh vé chét luong thubc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu s 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cua B§ truong BO Y té stra doi, bod sung mot s6 diéu cua Thong tu s6
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctua B6 Y té quy dinh vé chit luvong thudc, nguyén liéu
1am thudc; Thong tu s6 45/2024/TT-BY T ngay 24/12/2024 ctia B truong BO Y té stra doi,
bd sung mot sé diéu va phu luc kém theo Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5
nim 2018 cua Bo trudng B Y té quy dinh vé chit lwong thude, nguyén liéu lam thudc;

Cin ctr Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia B truong Bo Y té quy
dinh vé chat luong dugc li€u, vi thude cd truyén, thude ¢ truyén;

Can ctr K& hoach sé 13524/KH-SYT ngay 18/12/2024 cta S¢ Y té vé cong tac kiém
tra y t& nam 2025.

S¢ Y té ban hanh K& hoach kiém tra co s& ban 1¢ thudc (nha thubc) dat chuan GPP
trén dia ban Thanh phé H6 Chi Minh ndm 2025 nhu sau:

I. MUC PiCH, YEU CAU

1. Muc dich

- Nham dam bao cic nha thudc duy tri chuan “Thyc hanh tbt co s ban 1é thude”
(GPP) trong qua trinh hoat dong, tuan thu cac quy ché chuyén moén hudng té1 viée cung
ung thude an toan, hi¢u qua va hop 1y doi voi nguoi bénh;
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- Kiém tra viéc chip hanh cac quy dinh cta phap lut vé “Thuc hanh tét co s ban
1¢ thuoc” (GPP) cua cac co sd ban 1¢ (nha thuoc) va dé xuat cac giai phap chan chinh.

2. Yéu cau

- Kip thoi phat hién, chan chinh cac truong hop vi pham vé “Thuc hanh tt co sé
ban 1¢ thudc” (GPP);

- Qua kiém tra phat hién cac bét cap trong quan Iy Nha nudc nham kién nghi, dé ra
cac giai phap thich hop;

- Poan kiém tra thyuc hién ding quy trinh va thu tuc theo ludt dinh; bdo ddm chinh
xac, khach quan, cong khai, dan chu, kip thot; khong lam can trd hoat dong binh thuong
cua to chure, cd nhan 1a doi tugng dugc kiém tra;

- Tang cudng hudng dan cac quy dinh vé “Thuyc hanh tt co sé ban 1¢ thuée” (GPP).

I1. POI TUQNG, NOI DUNG VA TIEN PQ THUC HIEN

1. Péi twong

- Nha thudc duoc danh gia GPP trong nam 2023.

- T4p trung cac nha thude c6 dugc si phu trach chuyén mén c6 Chirng chi hanh nghé
duoc khong do S¢ Y t€ Thanh pho H6 Chi Minh cap.

2. Noi dung

- Su tuan tha nguyén tic GPP;

- Sy c6 mat cua duogc si phu trach chuyén mon va viéc cap nhat kién thuc chuyén
mon vé duoc;

- Thyc hién quy dinh vé ban thudc ké don;

- Viéc tng dung cong nghé thong tin két ndi co so ban 1¢ thude va lién théng dir
liéu Dugc Quoc gia;

- Viéc kinh doanh va quan 1y thudc phai kiém soat dic biét;

- Héa don, chimg tir mua ban thudc, niém yét gia.

- Kiém tra gia thudc.

Cu thé kiém tra tap trung vao cac ndi dung sau:

2.1. Thong tin chung

H6 so phap 1y: Chung chi hanh nghé, Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh, Giay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chiing nhan dat nguyén tac, ti€u chuan
“Thuc hanh tot co s& ban 1¢ thuoc”.

2.2. Ngi dung kiém tra

Kiém tra theo 4 chuyén dé, déng thoi thuc hién kiém tra gia thude:

- Thuc hanh tét co s& ban 1é thudc;

- Ban thudc ké don, lién thong dit liéu Dugc Qubc gia;

- Héa don, chimg tir mua ban thudc, gia niém yét;

- C6 mat cua dugc si phu trach chuyén mon va viéc cap nhat kién thurc chuyén mon
ve dugc.



3. Tién d9 thwe hién

-S6 luong co s¢ duoc kiém tra: 300 nha thudc (theo Phu luc 1 dinh kém). Cu thé:

+ Chuyén dé 1 (Thyc hanh tot co s¢ ban 1é thude): 80 nha thudc;

+ Chuyén dé 2 (Ban thubc ké don, lién thong dir liéu Dugc Quéc gia): 80 nha thudc;

+ Chuyén dé 3 (Hoa don, ching tir mua ban thudc; niém yét gia thudc): 80 nha
thudc;

+ Chuyén dé 4 (C6 mat cua dugc si phu trach chuyén moén va viéc cap nhat kién
thirc chuyén mon vé dugc): 60 nha thude.

- Tién d¢: du kién tir thang 02 dén thang 10 ndm 2025 (theo Phy lyc 2 dinh kém).

1. KE HOACH TRIEN KHAI

1. Quyét dinh thanh lap Poan kiém tra

Giam dbc S6 Y té ra Quyét dinh thanh 1ap 01 (mot) Poan kiém tra co s& ban 1é
thudc (nha thude) dat chuan GPP trén dia ban Thanh phé H6 Chi Minh nam 2025, cu thé:

- Ong Lé Ngoc Danh, Truéng phong Nghiép vu Duoc: Trudng doan;

- Ba V& Thi Kiéu Quyén, Pho truong Phong Nghiép vu Dugc: Pho Trudng doan;

- Ba Vii Thi Thay Hong, Pho truéng Phong Nghiép vu Duoc: Pho Truéng doan;

- Ba Nguyén Thi Hong Diém, Chuyén vién Phong Nghiép vu Dugc: Pho Trudng

doan;
- Ba Tran Thi Nhu Thuy, Chuyén vién Phong Nghiép vu Dugc: Pho Trudong doan;
- Ba Lé Hoang Nha, Chuyén vién Phong Nghi¢p vu Duogc: Pho Trudng doan;
- Ba Van Nha Uyén, Chuyén vién Phong Nghiép vu Dugc: Pho Trudng doan;
- Ong Ha Song Lam, Chuyén vién Phong Nghiép vu Duoc: Pho Trudng doan;
- Ong Vuong Pam Chi Trudong, Chuyén vién Phong Nghiép vu Dugc: Pho Trudng
doan;

- Chuyén vién Phong Nghiép vu Dugc: Thu ky;

- Pai dién Phong Quan 1y Dich vu y té: Thanh vién;

- Pai dién Thanh tra S& Y té: Thanh vién;

- Pai dién Phong Y té quan, huyén, thanh phé Thu DPuc: Thanh vién.

2. Xir Iy két qua kiém tra

- Poan kiém tra GPP so két, tong két két qua kiém tra va dinh ky bao cio Ban Giam
doc xem xét, chi dao xur ly.

3. Nhiém vu

3.1. Phong Nghiép vu Dugc

- Lam dau mdi thue hién viéc kiém tra nha thudc GPP trén dja ban;

- Xay dyng danh muc kiém tra voi cac tiéu chi cu thé va Bién ban kiém tra;

- Cong khai Ké hoach kiém tra trén Cong thong tin dién tir;

- Pé xuit Ban Giam dbc huéng xt 1y di voi nhitg nha thude c6 sai pham ciing
nhu khen thudng nhiing tap the, c4 nhan, nha thuoc thuc hién tot;



- Bo c4o so két, tong két.
3.2. Phong Qudn Iy Dich vu Y té
- Cur thanh vién c6 nang luc va kinh nghiém tham gia Poan kiém tra.
3.3. Thanh tra S¢' Y té
- Cur thanh vién c6 nang luc va kinh nghiém tham gia Poan kiém tra.
3.4. Phong Té chirc Cén b
- Tham muu Ban Giam ddc ban hanh Quyét dinh thanh 1ap Poan kiém tra.
3.5. Van phong So
- Cung cap phuong tién di chuyén.
3.6. Phong Y té qudn, huyén, thanh pho Thii Dirc
- Cur thanh vién c6 ning luc va kinh nghiém tham gia Poan kiém tra.
3.7. Trdach nhiém ciia co sé dwoc kiém tra
- Phéi hop va tao diéu kién thuan loi cho Poan kiém tra thuc hién nhiém vy;
- Pam bao nhan sy c6 mat dé tiép Poan kiém tra;
- Cung cap hd so, tai liéu cho Poan kiém tra khi duoc yéu cau.
IV. CAC BUOC TIEN HANH VA THOI GIAN THUC HIEN
- Budc 1: Lap ké hoach, t6 chirc trién khai ké hoach kiém tra tir ngay 01/01/2025
den 10/01/2025.
- Bu6c 2: Dy kién nhén sy, ra Quyét dinh thanh lp cac Poan kiém tra tir ngay
11/01/2025 dén 15/01/2025.
- Budce 3: Hop Poan kiém tra trién khai ké hoach, phan cong, t6 chirc thyuc hién, 1én
lich kiém tra: 16/01/2025.
- Budc 4: Poan kiém tra tién hanh kiém tra tai co so tir thang 02/2025 dén thang
10/2025:
+ Kiém tra chuyén dé 1: Tir thang 02/2025 dén thang 4/2025;
+ Kiém tra chuyén dé 2: Tir thang 5/2025 dén thang 6/2025;
+ Kiém tra chuyén d¢ 3: Tir thang 7/2025 dén thang 8/2025;
+ Kiém tra chuyén d¢ 4: Tl thang 9/2025 dén thang 10/2025.
- Bué6c 5: Pinh ky Poan kiém tra tong hop béo cdo giri Ban Giam ddc Sé./.
Noi nhgn: _7 KT. GIAM POC
- Cuc Quan ly Duogc (dé bao céo); 7 A A 0
- Phong Y t€ quén, huyén, thanh phd Thu Burc (d€ thuc hién);
- Co so ban lé,thuc”)c trﬁn dia ban;
- Ban Giam doc S¢ (d€ bao cao);
- Céc phong ban cua S¢ (dé thuc hién);
- Phong CNTT cua So (d¢€ dang trén CTTDT);

- Luu: VT, NVD (NVT/NTHD).
LND.
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